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лювання вітчизняної е³ономі³и та її алÀзей виз-
начаються я³ світовими тенденціями, та³ і об’є-
³тивними чинни³ами, я³і хара³терні для товарних
рин³ів ³раїни.Слід зважати на те,щофÀн³ціонÀ-
ванняфармацевтичної алÀзі обÀмовлене низ³ою
чинни³ів, серед я³их найбільш ваомим є вплив
держави.Фармацевтичні підприємства та аптечні
оранізації мають подвійнÀ соціально-е³ономічнÀ
сÀтність,що пов’язана з двоєдиним хара³тером
фармацевтичної діяльності їх я³ оранізацій охо-
рониздоров’я,та³ іпідприємниць³ихстрÀ³тÀр,я³і
мають висо³ий рівень залÀчення інвестицій. З
іншоо бо³À, алÀзьмає значний вплив на реÀ-
ляторні орани, я³ий бÀде посилюватися À про-
цесі введенняміжнародних стандартів. І самеце
повинні передбачити державні орани влади,
формÀючи реÀляторнÀ політи³À розвит³À вітчиз-
няноїфармації.
Дослідженню принципів та підходів до армо-
нізації À³раїнсь³оо за³онодавства з міжнарод-
ними нормами та стандартами присвячено ба-
ато пÀблі³ацій. Напрям³ом останніх є вивчен-
ня особливостей впровадження міжнародних
стандартів À діяльність сÀб’є³тів фармацевтич-
ноо рин³À У³раїни (напри³лад,GMP,GDP,GCP
та ін.),аналіздо³Àментівщодореєстрації,ліцен-
зÀвання, сертифі³ації ЛЗ тощо. Проте проведе-
нийнамилітератÀрнийолядсвідчить,щодосл-
ідження проблем державноо реÀлювання ме-
ханізмів À фармації не мають ³омпле³сноо
хара³терÀ À наÀ³ових дослідженнях вітчизняних
та зарÀбіжних авторів.
Мета дослідження – аналіз зарÀбіжних норм
державноо реÀлювання À фармацевтичномÀ
за³онодавстві ³раїн-членів ЄС.
МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ. ВпроваджÀючи À
пра³тичнÀ діяльність сÀб’є³тів вітчизняноофар-
мацевтичноо рин³À засадміжнародноо досві-
дÀ,слідвраховÀвати,щовправовомÀполіЄвро-
пейсь³оо СоюзÀ діють нетрадиційні для націо-
нальних систем охорони здоров’я та фармації
за³они чи підза³онні а³ти: наразі основними
формами правовоо реÀлювання вистÀпають
реламент або постанова (regulation) і дире³-
тива (directive). Ці за³онодавчі до³Àментифор-
мÀють алÀзеве за³онодавствоЄС, вони є нор-
мативними а³тами заальноо хара³терÀ,
обов’яз³овими до ви³онання і не потребÀють
ратифі³ації ³раїнами-членами. Реламент
змінює національне за³онодавство автоматич-
нозмоментÀвстÀпÀвдію, я³евідбÀваєтьсяод-
номоментно, в зазначений в йоо те³сті день в
Àсіх ³раїнах-членах, і є інстрÀментом Àніфі³ації.
Дире³тива визначає заальні принципи та ос-
нови реÀлювання і є засобом армонізації за-
³онодавства. Цей до³Àмент не має Àніверсаль-
ноо хара³терÀ, адресÀється ³раїнам-членамЄС
і зобов’язÀє привести національне за³онодав-
ство відповідно до її положень до стро³À імпле-
ментації. Рішення (decision) та³ож є а³том обо-
в’яз³овоо хара³терÀ; À формі індивідÀальної
в³азів³и щодо ви³онання певних дій завжди
призначене ³он³ретномÀ адресатÀ (одна чи де-
³іль³а ³раїн-членів, різні оранізації, приватні
особи).Ре³омендації (recommendations) і за³лю-
чення (opinions) мають ре³омендаційний хара³-
тер, вони є не та³имижорст³ими для ви³онан-
няівідображаютьточ³ÀзорÀінститÀтÀЄСзтоо
чи іншоо питання. Ре³омендації адресÀються
³раїнамЄС або іншим сÀб’є³там права [2].
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Напри³лад,À1998р.ÀСловаччинібÀлоприй-
нято За³он “Про лі³и й медичне обладнання”,
я³ий відповідає вимоамЄС в алÀзіфармацев-
тичноо за³онодавства. Цей за³он з ÀрахÀван-
ням настÀпних доповнень, зроблених À 1999 -
2001рр.таврÀдні2003р.,встановлюєоснови
нової системи реєстрації ЛЗ і ³онтролю за їх
виробництвом, розповсюдженням та реаліза-
цією.ПрийнятийÀ2000р.вБоларіїЗа³он”Про
лі³ийапте³ивÀманітарніймедицині”єповністю
армонізованим з європейсь³им за³онодав-
ством і затверджÀєта³ожÀмовиотриманнядоз-
волÀ на виробництво лі³ів, на вживання ЛЗ,
ввозÀ,вивозÀ,торівліоптомівроздріб,перелі³
ЛЗ, дозволених для вживання тощо [15].
РЕЗУЛЬТАТИЙОБГОВОРЕННЯ.РезÀльтатиÀза-
альненнядосвідÀпра³тичноÀсіх ³раїнЄСщодо
державниць³их засад À фармацевтичномÀ за-
³онодавстві свідчать про тотожність більшості
підходів та впливÀ держави на розвито³ рин³о-
вих процесів À фармацевтичній алÀзі. Нами
проаналізовані основні засади державноо ре-
Àлювання À фармацевтичномÀ за³онодавстві
³раїн ЄС, а саме: ліцензÀвання та сертифі³ація
ЛЗ, їх реєстрація, постліцензійний моніторин,
різні норми державноо реÀлювання в аптеч-
номÀ за³онодавстві, в т.ч. страхової рецептÀри,
ціноÀтворенняЛЗ та їх реімбÀрсація (³омпенса-
ція вартості), Àзаальнення я³их наведено в
таблиці 1. Більш детально зÀпинимося на дея-
³их особливостях державноо реÀлювання
процесів ліцензÀвання, реєстрації, стандарти-
зації і сертифі³ації, ціноÀтворення в ³раїнахЄС,
À зв’яз³À з діючими в У³раїні процесами євроін-
терації.
У ³раїнахЄС державномÀ реÀлюванню підля-
ають та³і процеси, я³ ліцензÀвання та серти-














































































1 Ліцензування та сертифікація ЛЗ Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс Лс 
2 Реєстрація (реєстри, переліки) Р * Р  * Р * Р * Р Р Р * Р * Р 
3 Моніторинг ЛЗ в пост ліцензійний період М * * * * М М * * * * * * * * * 
4 
Ліцензування виробництва 
оптової та роздрібної реалізації 
ЛЗ 
* Лр * Лр * Лр Лр * Лр Лр * * * Лр * * 
5 Аптечне законод.: обмеження кількості аптек, власності та ін. А А А А А А А А А А А А А А А А 
6 Ціноутворення ЛЗ Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц Ц 
7 Компенсація (реімбурсація) ЛЗ К К К К К К К К К К К К К К К К 
8 Рецептура Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp Rp 
Таблиця1.АналіззасаддержавноореÀлюванняÀфармацевтичномÀза³онодавстві³раїнЄС
Приміт³и: * – дані відсÀтні.
відрізняєтьсятим,що,я³правило,в³лючаєреє-
страцію ЛЗ); ліцензÀвання виробництва ЛЗ
відповідно вимоамGMP; незалежний ³онтроль
я³ості (йоо проведення повинне здійснювати-
ся я³ на виробництвах, та³ і в офіційних лабо-
раторіях); ліцензÀвання дистриб’юції ЛЗ
(відповідність вимоам GDP); фарма³олоічний
наляд заЛЗ, я³і реалізÀються на рин³À; серти-
фі³ація сÀбстанцій відповідно до європейсь³ої
фарма³опеї. Напри³лад, в Польщі виділяють
інспе³торів для виробництва та о³ремо для оп-
тової та роздрібної торівлі ЛЗ. А³тÀальною є
підотов³афахівців міжнародноо рівня та е³с-
пертів-аÀдиторівізстандартизаціїтасертифі³ації
ÀсферіобіÀЛЗ.
В У³раїні необхідно створити державні інсти-
тÀції підотов³и інспе³торів, дофÀн³ціональних
обов’яз³ів я³их входить ³онтроль за промисло-
вими підприємствами та оранізаціями, я³і ви-
робляють, реалізÀють та зберіаютьфармацев-
тичнÀ продÀ³цію. На сьоодні в ³раїні відсÀтній
спеціалізованийоранзістандартизації, ÀфÀн³ції
я³оо входила б розроб³а нормативної до³Àмен-
тації, армонізованої з міжнародними вимоами
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щодо сертифі³ації ЛЗ. Наявність за³онодавчо
вреÀльованої системи стандартизації в У³раїні
– це запорÀ³а зростання ³он³Àрентоспромож-
ності вітчизняної фармації на світовомÀ рин³À.
Наальною є потреба введення до новоо За³о-
нÀ У³раїни “Про лі³арсь³і засоби” положень про
системÀ ліцензÀвання та сертифі³ації з ÀрахÀван-
ням європейсь³оо досвідÀ.
Ще одним важливим напрям³ом державноо
реÀлювання є реєстрація, я³а здійснюється
щодо номен³латÀри ЛЗ, їх ефе³тивності, я³ості
та безпе³и, інформації для лі³арів та спожи-
вачів, Àмов реалізації, ціноÀтворення тощо. Пе-
редÀсім, процедÀра реєстрації передбачає виз-
начення я³ості та надійності виробничих про-
цесів, а не препаратів. СÀчасна реєстраційна
систематіснопов’язаназправиламиGMP.Най-
частіше реєстраційним ораном в розвинÀтих
³раїнах є незалежне Аентство з обіÀ ЛЗ,
фÀн³ції я³оо визначаються за³онодавчо, а бюд-
жетформÀєПарламент. Керівни³ та³ої стрÀ³тÀ-
ри призначається Àрядом ³раїни. Незалежні
аентства з ³онтролю обіÀ лі³ів створені À Ве-
ли³ійБританії,Франції таШвеції.Слідвідмітити,
що проведення реєстрації пов’язане з дотри-
манням ³онфіденційності інформації, наданої
виробни³ом. Та³і вимои роблять неможливим
залÀчення до реєстрації співробітни³ів фарма-
³опейних³омісійта³омітетів,априїїпроведенні
між реєстраційним ораном та незалежним е³с-
пертом À³ладається доовір. У Польщі реєст-
раційні процедÀри проводяться Департаментом
(³омітетом)реєстраціїЛЗ,діяльність я³оореÀ-
люється спеціальним за³оном. Апте³а чи опто-
ва фірма зобов’язані вести реєстр отриманих
ЛЗ.Видачареєстраційноо свідоцтваоплачÀєть-
ся відповідно до розмірÀ аналоічних виплат в
³раїнахЄС[7,14].
У більшості ³раїн реєстраційна політи³а має
ліберальний хара³тер й передбачає заальні
принципи відборÀ препаратів для допÀс³À на
рино³ за Àмови ефе³тивності, безпе³и і я³ості
безоблі³Àцінтаіншихфа³торів.УС³андинавсь-
³их ³раїнах, особливо в Норвеії, навпа³и, реє-
стрÀються лише препарати, я³і вважаються ос-
новними лі³арсь³ими засобами (ОЛЗ). ТомÀ
фармацевтичний рино³ Північної Європи пред-
ставлений тисячами, а не десят³ами тисяч ЛЗ,
я³ в баатьох інших ³раїнах. У дея³их ³раїнах,
щорозвиваються,а³центробитьсянареєстрації
препаратів-дженери³ів. Міністерство охорони
здоров’я та соціальноо забезпечення Норвеії
здійснює наляд за фармацевтичним се³тором
та встановлює правила роздрібної торівлі.
Підпоряд³оване йомÀ Àправління з ³онтролю
над ЛЗ реєстрÀє нові препарати і видає дозвіл
на торівлю ними.
РеÀлювальною фÀн³цією держави À сфері
реалізації ЛЗ вистÀпає вплив на процеси ціно-
Àтворення. В Італії застосовÀється середньоєв-
ропейсь³а ціна, основана на ціні п’яти препа-
ратів, в томÀ числі й їх аналоів здебільшоо в
та³их ³раїнах, я³Франція, Німеччина, Іспанія і
Вели³а Британія. У ПортÀалії при встановленні
ціни на новий препарат враховÀють діючі ціни
на препарати-аналои: я³що на рин³À є два ЛЗ
аналоічної дії, то для новоо препаратÀ повин-
навстановлюватисяцінана10%нижча,ніждля
існÀючих(та³званаштÀчнаціна).Основнимпра-
вилом при встановленні ціни в Норвеії є вибір
із трьохнайнижчихрин³овихцінвобраних³раї-
нах, я³им найчастіше єШвеція,Фінляндія, Да-
нія, Німеччина, Вели³а Британія, Нідерланди,
Австрія, Бельія та Ірландія [9,11]. Цей досвід
можнави³ористовÀватив À³раїнсь³ійфармацев-
тичній алÀзі для захистÀ та підтрим³и вітчизня-
ноо виробництва. Пра³тично це передбачає
перед реєстрацією проведення попередніхфар-
ма³ое³ономічних та мар³етинових досліджень
з метою визначення доцільності просÀвання на
рино³ зарÀбіжних препаратів-дженери³ів (дос-
лідження ³іль³ості препаратів-аналоів вже за-
реєстрованих в У³раїні, їх я³існі хара³теристи-
³и, цінові позиції тощо). У ³раїні немає реÀлю-
вання допÀстимоо рівня ціни реалізації ОЛЗ,
визначеноо на підставі аналізÀ собівартості
вітчизняних та імпортних ЛЗ, не проводиться
моніторінціннасвітовомÀрин³,щоробитьмож-
ливим завищення цін виробни³ами.Це обÀмов-
лює розроб³À відповідних державниць³их засад,
спрямованних на вреÀлювання цінової політи-
³и й юридичнÀ відповідальність за її порÀшен-
ня. Зметою обґрÀнтованості цін наЛЗ необхід-
но розлянÀти досвід тендерних за³Àпівель за
³ордоном, ос³іль³и на данний час в У³раїні
відсÀтній прозорий механізм їх проведення.
АналізÀючи зарÀбіжний досвід [1, 4, 5, 7-15],
можна зробити висново³,що держава впливає
на фармацевтичний рино³ з метою ÀсÀнення
та³их неативних тенденцій, я³ зростання сÀб’є-
³тивноо впливÀ промисловості на наÀ³ово-
дослідні підрозділи; залежність обсяів та я³ості
досліджень відфінансовихможливостей вироб-
ни³а(спостеріається їхобмеженість,щосприяє
надходженню на рино³ ЛЗ, потенційна ефе³-
тивність я³их менша за ризи³ застосÀвання);
матеріальне заохочення ³омпаніями-виробни-
³ами лі³арів в їх професійній діяльності; мож-




та споживачів; неправильне застосÀвання та
низь³а достÀпність ЛЗ для населення тощо.
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Та³им чином, вітчизнянимфахівцям необхід-
но зважити на отримані резÀльтати при вироб-
ленні ре³омендаційщодо Àдос³оналення прин-
ципів державноо реÀлювання в У³раїні.
ВИСНОВКИ. 1. Встановлено,що в правовомÀ
полі ЄС діють нетрадиційні для національних
систем охорони здоров’я тафармації за³они та
підза³онні а³ти, що реÀлюють фармацевтичнÀ
діяльність,основнимидо³Àментамизя³ихєре-
ламент (постанова) та дире³тиви.
2. РезÀльтати Àзаальнення досвідÀ ³раїн ЄС
щодо державниць³их засад À фармацевтично-
мÀ за³онодавстві свідчать про тотожність
більшості підходів та механізмів впливÀ держав
на розвито³ фармації. Це стосÀється, перш за
все, процесів ліцензÀвання та сертифі³ації ЛЗ,
їх реєстрації, постліцензійноо моніторинÀ,
фармацевтичноо забезпечення (аптечне за-
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Резюме: Àстановлено, что в правовом поле ЕС действÀют нетрадиционные для национальных систем
здравоохранения ифармации нормативно-правовые а³ты, основными из ³оторых являются реламент
(постановление) и дире³тива, они являются а³тамиобщео хара³тера, обязательными ³ выполнениюи не
нÀждаютсявратифи³ациистран-членовЕС.
На основе анализа междÀнародных норм осÀдарственноо  реÀлирования в фармацевтичес³ом
за³онодательстве странЕСпроведено их наÀчное обобщениеи Àстановлено, что большинство этих норм
относительно лицензирования и сертифи³ации ЛС, их реистрации, постлицензионноо мониторина,
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ВСТУП. Для фармацевтичної алÀзі У³раїни
перехід до інноваційної моделі розвит³À є тією
рÀшійною силою, я³а здатна забезпечити збе-
реження внÀтрішньоо фармацевтичноо рин-
³À і а³тивне освоєння зовнішніх рин³ів. Одним
з оловних чинни³ів, я³ий Àповільнює іннова-
ційнÀ діяльність фармацевтичних підприємств,
поряд із недостатнім обсяом фінансÀвання,
відсÀтністю механізмів державної підтрим³и
інноваційноо розвит³À, недос³оналістю за³о-
нодавчої бази і под., є значні ризи³и, прита-
манні цій діяльності. За цих Àмов проблема
об’є³тивної оцін³и ризи³ів, притаманних інно-
ваційній діяльності та розроб³а ефе³тивних
заходів щодо їх попередження, зниження або
³омпенсації, є дÀже а³тÀальною.
Мета роботи– систематизація ризи³ів, пов’я-
заних із здійсненням інноваційної діяльності À
фармацевтичній алÀзі та визначення чинни³ів,
я³і обÀмовлюють ці ризи³и, для подальшої роз-
роб³и на цій основі ре³омендаційщодо їх за-
побіання або профіла³ти³и.
МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ. Ризи³и в інно-
ваційній сфері слід досліджÀвати с точ³и зорÀ
сÀб’є³тів інноваційноо процесÀ, я³і взаємоді-
ютьнавсіхйооетапах тафÀн³ціонÀютьв Àмо-
вах певноо зовнішньоо та внÀтрішньоо се-
редовища.
